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In atentia,

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General ”

In conformitate cu adresa ANDM nr, 34788E/22.12.2018, tnregistrath | Is
C.N.A.S. — ou nr. P13/03,01.2017 v& aducem la cunogtintd mésurile Intrepringe |de
Agentla Nationald a Medicamentulut §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru Informarea &g l
medical referitoare la recomandarea de utllizare a meadicamentulul Amme j‘p
(fenilbutirat de sodiu). |

Vi rughm sé luafl mésurl de Informare a furnizorllor de servicii medicale arl |!
afigarea pe paglna electronicd a casel de asigurdrl de séin&tate, In loc viZithl
documentulul ,Ammonaps 800 mg comprimate 8l Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu); Medicamentul Ammonaps trebule utilizat numal atunci gnd n I'
exista tratamente alternative. "

Anexém in fotocopie documentul respactiv,

Cu stimé,
p. Pregedinte

Radu TIBICH!
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

V& aducem la cunogtini? mésurile Intreprinse de Agentia Nationg

Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compani

Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informarea corp

medical referitoare la recomandarea de utilizare o medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atuncl cand nu existd tretamer

alternative, '

Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
reprezentanta sa locald din Roménla, a initlat informarea profesionistilor
domeniul siniitdii prin Intermediul documentului ,,Comunicare directs
profesionigtii din domeniul sin8tatii”, in legliturd cu acest aspect,

Aceastl modalitate ds informare, utilizatd sistematic in UE, are calg
avertizarea corpului medieal asupra unor probleme de siguranti
administrarea unor medicamente.

domeniul sEnBthtli, pe cars o distribuie Swedish Orphan Biovit

International AB si a publicat pe web-site-ul agengiei (Wwww.anm.ro) ac

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare céitre profeaionisi '

informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent |

Comuniedri directe cBtre profesionigtii din domenlul sin2itasl].
Anexiim la aceast adresd documentul mengionat anterior.
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Precizim ci aceastd informayle a fost transmisi gi Minist
Shnitigli - Directia FarmaceuticB si Dispozitive Medicale, Colej

Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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VICEPRESEDINTE,
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Decembrie 1[0 lf

Ammonaps 500 mg comprimate gl Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cnd nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniy] slnfedgii,

De comun acord cu Agenjla Europeant & Medicamentuluj (EMA) sl cu Agp
Nationald a Medicamentului 8i a Dispozitivelor Medicale, compania Swaec
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste s& v& informezs cy privire||s
urmitoars|e;

Rezumat '

" La unitatea de productie a medjcamentuluj Ammonaps (fenilbutiret de sqdil)
au fost identificate cftava deflciente privind buna practic de fabrics
(BPF). Nu existd indicii privind riscur] pentru pacienti i se isu mis
corective pentru remedierea de ficientelor,

@ Preventiv, in timpul implementérii masurilor, medicamentul Ammonats
(comprimate gi granule) trebuie administrat numaj atunci cénd nu p
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat &
glicerina.

" Pentru pacienfii cu sonda nazogastrich sau cu gastrostoml, Ammons
granule poate f] utilizat In continuare dacs un medicament alternatlv pe be
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentare referitoare la  problema de siguranyé
recomanddrile respective

Aceste recomandiirl sunt rezultatul unei analize a deflcientelor privind practics de fabyi
condtatate la unitatea Pharmaceutles International Inc, Acesten se referi la riseu}| dis
contaminare fncrucisath Intrs medicamentale fabricate fn cadrul acolelagi unitgi gl [k
deficienele privind sistemele de asigurare a calitlii.

Recomandarile sunt cu ttly preventiv, Pnd In prezent, nu au fost identificate dov
privire la o anumith reactie adversa ssociatl problemeler de BPF,

px ]

Agentia Najionald a Medicamentulul si & Dispozitivelor Medicale considerk ci medicamen
Ammonaps (granule g comprimate) este de Importanidl eriticd pentru pecienti, In lipsa ung
medicamente alternutive, De acees, fn Roménia, medioamentul Ammonaps riméne dispo -~

pa platl,
Informatii suplimentare despre respectiva anallzl sunt disponibile pe site-ul EMA la adredg:
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Informatii suplimentare despre medicament
Ammoneps (fenilbutirat de sodiv) este indicat ¢ adjuvant In tratamentul cronic al tulby
de ciclu ureie, incluzind deficienta de carbamil-fosfat-gintetaz, ornitin-transearbami]a:
argininosuccinat-sintetazy,

Eate indicat fn toate formele de tulburiri de ciclu urei¢ cu dedut meonasal (deficic enzin
complet manifestat in primale 28 de zile da viatk). De asemenaeg, este indicat I paclen
dabut tardiv al bolli (deficlt enzimatic parjlal manifestat dupa prima luni de viatg)
prezintd antecedente de encefalopatis hiperamoniemied.

—

Medioamentu] Ammonaps este disponibil i Romania sub form de compri{mate 5i granule,

Apel la rdportarea reacyllior adverse
Este important sii raportali orice reactie adversk suspectath, asociatd cu administratés
snedicamentulul Ammonaps, cfitre Ageniia Nationall & Medicamentuluf §i a Dispozit
Medicale, tn conformitate oy slstemul national de raportare spontand, utiliznd formulapd
raportare digponibile pe pagina web a Agentiel Natlonale a Medicameneulyi
Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la sectiunen Madicamante de Rax

Agentia Nationald n Madieamentilul #l a Dispozitivslor Madicale
Str. Aviator Sangteseu nr, 48, gector 1

Bueuragti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: ade@enmco

SOV RO, L0
Coordonatele de contact ale raprezentanfel locale a Defindtorulul

autorizagle de punere pe plagd: mﬂs
11

Pentru Inwebltr] g Informafii suplimentare refariroare [a utilizarea medicam
Ammonaps In condigii de algurantd g eficacltate sl pentru raportarea reactiilor ad
Suspectate, v rugiim sl vil adresngl Teprezentantei locale a definktorului eutorizafiel de p
pe piafd, la urmitoarele dete de contact:

Swodish Orphan Biovitrumm .1.0. Praga = Sucursals Buecurogt)

Str, Frumoasi nr, 30, Sector 1, Bueuresti

Dr. Dan Andrag

Tel: + 40 728 833 893

e-mail:

Cu dsosebita considerale,

Jana Polakova
Director medical pentru Europa Centralf gi de Est




